INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spirocort® Turbuhaler® inhalationspulver 200 og 400 mikrogram/dosis

Budesonid

L90133A-07

Spirocort® Turbuhaler® er registrerede varemaerker, der tilhorer AstraZeneca
AB.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Brug altid dette l&egemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegssed-
del eller efter de anvisninger lzegen eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk
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. VIRKNING OG ANVENDELSE

Spirocort Turbuhaler inhalationspulver indeholder et binyrebarkhormon, der
hammer slimdannelse og heaevelse i luftvejene. Luften kan lettere passere,
og det bliver nemmere at trackke vejret.

Nar du inhalerer gennem Spirocort Turbuhaler, falger medicinen med ned i
lungerne.

Du kan bruge Spirocort Turbuhaler til at forebygge astma. Spirocort
Turbuhaler er en forebyggende behandling og virker ikke pa et pludseligt
astmaanfald. Du skal bruge Spirocort Turbuhaler regelmaessigt, ogsa nar du
ikke har symptomer.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE SPIROCORT
TURBUHALER

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid lazegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Spirocort Turbuhaler
e Hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de ovrige indholdsstoffer i
Spirocort Turbuhaler (angivet i punkt 6.).

Advarsler og forsigtighedsregler

¢ Hvis du far eller har en infektion i gjne, mund eller luftveje, ber du kontakte
din laege.

¢ Hvis dit barn bruger Spirocort Turbuhaler, skal du tale med din laege om,
at dit barn skal have motion og en tilstraekkelig stor meengde kalk i kosten,
evt. som kosttilskud.

¢ Hvis dit barn bruger Spirocort Turbuhaler i leengere tid, skal barnets hgojde
males jeevnligt.

e Hvis du som voksen bruger Spirocort Turbuhaler, skal du tale med din
leege om, hvordan du sikrer, at du far tilstreekkeligt med kalk og D-vitamin.

¢ Hvis du bruger Spirocort Turbuhaler i mere end 5 ar, skal du tale med din
laege om kontrol af dine knogler med en scanning.

e Hvis din astma forvaerres, eller dit forbrug af anfaldsmedicin stiger. Kon-
takt laegen.

e Hvis du har alvorlige problemer med leveren. Kontakt lzegen.

e Laegen vil regelmaessigt méle barnets hgjde, mens behandlingen med Spi-
rocort foregar. Hvis veeksten aftager, skal behandlingen evalueres igen.

Brug af anden medicin sammen med Spirocort Turbuhaler

Forteel det altid til lzegen eller p& apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nyligt. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlazegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Tal med din leege

e Hvis du bruger Spirocort Turbuhaler, samtidig med du tager prednisolon
(binyrebarkhormon i tabletform).

e Hvis du far medicin mod svampeinfektioner (ketokonazol eller itraconazol).

e Hvis du bruger lazegemidler, som kaldes proteasehaemmere (f.eks. ritonavir)
til behandling af HIV infektion.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet
til rads, for du bruger dette lzegemiddel.

Graviditet: Du kan bruge Spirocort Turbuhaler, men kun efter aftale med
leegen.

Amning: Du kan bruge Spirocort Turbuhaler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Spirocort Turbuhaler pavirker ikke, eller kun i ubetydelig grad, arbejdssikker-

heden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Doping

Hvis du dyrker konkurrencesport, skal du fortaelle staevnelaegen, at du
anvender Spirocort Turbuhaler, inden konkurrencen begynder. (Se www.
doping.dk eller kontakt Team Danmark for yderligere information).

3. SADAN SKAL DU BRUGE SPIROCORT TURBUHALER

Brug altid Spirocort Turbuhaler efter lsegens anvisning. Er du i tvivl, s&
sporg leegen eller pa apoteket.

Der er forskel p&, hvad den enkelte har brug for. £ndring eller stop i be-
handlingen ber kun ske efter aftale med laegen.

Den saedvanlige dosis er:

200 mikrogram/dosis:

Voksne:

Hvis du aldrig har taget binyrebarkhormon, eller kun har brugt det som
inhalation:

1-2 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 1 eller 2 gange dagligt. Du ma
hgjst tage 4 sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis du for har taget binyrebarkhormon i tabletform:
2-4 sug (svarende til 400-800 mikrogram) 2 gange dagligt. Du ma hgjst tage
4 sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Born pa 6 ar og derover:

Hvis dit barn aldrig har faet binyrebarkhormon, eller kun har faet det som
inhalation:

1-2 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 1 gang dagligt eller 1 sug (svaren-
de til 200 mikrogram) 2 gange dagligt. Dit barn ma hgjst f& 2 sug (svarende
til 400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis dit barn for har fdet binyrebarkhormon i tabletform:
1-2 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 2 gange dagligt. Dit barn ma hgjst
fa 2 sug (svarende til 400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Vigtigt:

Det er muligt, at du far det bedre allerede efter den forste dosis Spirocort
inhalationspulver. Der kan dog godt ga flere uger, for du har fuld effekt.
Du skal blive ved med at tage medicinen, ogsa i perioder hvor du har det
godt.

400 mikrogram/dosis:

Voksne:

Hvis du aldrig har taget binyrebarkhormon, eller kun har brugt det som
inhalation:

1 sug (svarende til 400 mikrogram) 1 eller 2 gange dagligt. Du méa hgjst tage
2 sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis du for har taget binyrebarkhormon i tabletform:
1-2 sug (svarende til 400-800 mikrogram) 2 gange dagligt. Du ma hgjst tage
2 sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Born pa 6 ar og derover:
1 sug (svarende til 400 mikrogram) 1 gang dagligt og hgjst 1 sug (svarende
til 400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Vigtigt:

Det er muligt, at du far det bedre allerede efter den forste dosis Spirocort
inhalationspulver. Der kan dog godt ga flere uger, for du har fuld effekt.
Du skal blive ved med at tage medicinen, ogsa i perioder hvor du har det
godt.

Born og unge skal hjeelpes med at anvende Spirocort Turbuhaler, for at
sikre, at de folger brugsanvisningen.

Hvis du har taget for meget Spirocort Turbuhaler

Det er vigtigt, at du tager den dosis der star pa etiketten fra apoteket eller
som aftalt med din leege. Du ma ikke oge eller nedseette din dosis uden at
have faet leegelig vejledning.

Hvis du har glemt at tage Spirocort Turbuhaler
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis Spirocort Turbu-
haler inhalationspulver. Fortszet blot med den saedvanlige dosis.

4. BIVIRKNINGER

Spirocort Turbuhaler kan, som al anden medicin, give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Vejrtraekningsbesveer lige efter brug af Spirocort Turbuhaler. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Overfolsomhedsreaktioner som pludseligt hududsleet, andedrastsbesveer
og besvimelse (inden for minutter til timer) samt haevelse af ansigt, laeber
og tunge. Ring 112.




® Traethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken.
Kontakt lzegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i
ojet (gron steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

o Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

® Haeshed, hoste og irritation i sveelget.

° I(_ucr;ggbetaendelse (hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom
KOL

e Svamp i mund og sveelg (skyl munden eller borst teender lige efter, du har
taget medicinen, for at undga det). Du kan eventuelt blive behandlet for
eventuel svamp i munden hurtigt og samtidig med, at du bruger Spirocort.
Tal med din laege.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000
patienter):

o Gréa steer

* Angst

e Depression

® Muskelkramper

e Rysten

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

* Sgvnproblemer, depression eller folelse af bekymring.

¢ Rastlgshed, depression, nervgsitet og adfeerdsmaessige aendringer. Disse
bivirkninger er mest sandsynlige hos barn.

e Udsleet, neeldefeber, eksem og klge.

¢ Nedsat veekst hos barn og unge.

® Talebesveer.

* Bla meerker.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjaelden):
e Steerk anspaendthed, irritabilitet eller truende, evt. voldelig adfeerd.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i den-
ne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Laegemiddelstyrelsen Pé www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Leegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev
til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Spirocort Turbuhaler utilgeengeligt for barn.

¢ Brug ikke Spirocort Turbuhaler efter den udlgbsdato, der er anfort pa pak-
ningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

® Seet altid heetten taet pa efter brug.

e Opbevar ikke Spirocort Turbuhaler ved temperaturer over 30°C.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Spirocort Turbuhaler, inhalationspulver 200 og 400 mikrogram/dosis
indeholder:

e Aktivt stof: budesonid.

e Der er ingen andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstorrelser:
Udseende:
Spirocort Turbuhaler inhalationspulver er et hvidt pulver i en plastikinhalator.

Pakningsstorrelser:
Findes i pakningssterrelserne 100 doser, 200 doser og 2x100 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Abacus Medicine A/S, Vesterbrogade 149, 1620 Kebenhavn V
Tel: +45 70 22 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V., Herculesstraat 25, 1812 PD Alkmaar, Holland
Tel: +31 6 50 57 41 87

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com
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Sadan bruges Spirocort Turbuhaler
1. Skru beskyttelsesheaetten af.
2. Hold Spirocort Turbuhaler lodret med bundstykket

nedad. Drej bundstykket én gang frem og tilbage. Det er
underordnet, om der drejes til hgjre eller til venstre forst.

3. Pust ud (ikke i Spirocort Turbuhaler).

4. Hold forsigtigt om mundstykket med teenderne og luk Q
leeberne omkring. Tag s& kraftig og dyb en indanding 1Y
som muligt. Tyg eller bid ikke i mundstykket. //\ %}M’T

Anvend ikke Spirocort Turbuhaler, hvis den er
beskadiget, eller hvis mundstykket sidder lgst.

. Tag Spirocort Turbuhaler fra munden og and langsomt ud.
. Hvis du skal tage et sug mere, skal du gentage punkt 2-5.

. Skru beskyttelseshaetten pa.
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. Skyl munden grundigt med vand efter inhalationen og spyt ud. Du
kan eventuelt bruge Spirocort Turbuhaler lige for, du borster taender.

Vigtigt
Folg neje brugsanvisningen og skru altid beskyttelseshzaetten pa efter brug.

Spirocort Turbuhaler afgiver ved korrekt brug altid én dosis, ogsa hvis der
er blevet drejet flere gange pa bundstykket.

Da maengden af medicin per sug er meget lille, er det muligt, at du hverken
kan smage eller fornemme den.

Fra Spirocort Turbuhaler indander du kun det virksomme stof, der er ingen
hjeelpestoffer.

Rengoring

Renger mundstykkets yderside 2-3 gange om ugen med en tor klud.
OBS! Du ma ikke renggre mundstykket med vand.

Du ma ikke tage mundstykket af.

Hvornar er Spirocort Turbuhaler tom?

| et lille "vindue” pd siden af Turbuhaler kommer et redt mzaerke frem fra
oven, nar der er ca. 20 doser tilbage. Nar det rede maerke nar bunden af
dosisindikatoren, ber du skifte til en ny Turbuhaler.

20 doser
tilbage

tom
Turbuhaler

Dosisindikatoren teeller det antal gange, bundstykket er blevet drejet frem
og tilbage. Den lyd der kan hares, nar du ryster Turbuhaler, stammer ikke fra
medicinen, men fra et torremiddel i bunden af inhalatoren.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 08/2016



